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Departamento de Salud del Estado de California, Programa de Recien Nacidos
Consentimiento Informado Para Participar en el Estudio de Investigacion para Analisis Suplementario

Participacion, Propésito, y Procedimientos

Se le esta pidiendo que participe en un proyecto de investigacion
del Departamento de Salud de California para evaluar los
analisis de recién nacidos que tratan de detectar enfermedades
metabolicas que no forman parte del analisis obligatorio. Este
analisis adicional se hara con la misma muestra de sangre que ya
se le saco a su bebé para hacerle el analisis obligatorio.

Descripcion de Riesgos

Sélo se le notificara a usted y a su médico si los resultados del
analisis son fuera de lo comtn. Si se le informa que los
resultados del analisis son fuera de lo comun, se le referira a
un especialista y se le dard informacion sobre la enfermedad y
su tratamiento. Un resultado que no sea comun no significa
necesariamente que exista la enfermedad. (Aproximadamente
90% de bebés con resultados fuera de lo comun no tendran
una enfermedad.) También hay una pequefia posibilidad de
que la enfermedad exista aun cuando los resultados obtenidos
sean normales. Sila muestra de sangre que se tomo6 del bebé
no es apropiada para hacer el analisis, las pruebas
suplementarias no se efectuaran.

Descripcion de Beneficios

Si usted decide participar en este proyecto de investigacion, y su
bebé llega a tener una de estas enfermedades, la deteccion y
tratamiento tempranos pueden prevenir problemas fisicos y
mentales graves, y en algunos casos hasta la muerte.

Usted deberia saber que para algunos de estas enfermedades, es
posible que el tratamiento médico actual no sea efectivo para
prevenir todos los sintomas y problemas que pueden haber.

Al participar en el estudio usted esta ayudando al Programa de
Analisis de Recién Nacidos de California a determinar qué
enfermedades se deberan agregar al analisis de rutina en el
futuro. Ello beneficiara a los recién nacidos que tengan este tipo
de enfermedades.

Consentimiento

Compensacion
No le pagaran por participar en este proyecto.

Confidencialidad de Informacién

Si decide participar de este proyecto de investigacion, usted
acepta revelar toda la informacion médica relacionada con el
tratamiento, los costos y el seguimiento posterior de la
enfermedad a la Division de Enfermedades Genéticas. Si esta
informacion no se puede conseguir de otra manera, es posible
que se pongan en contacto con usted directamente. Toda la
informacion obtenida sera confidencial y no sera revelada a
nadie sin su permiso previo por escrito, excepto como
requirido o permitido por ley estatal o federal.

Lesion

Mas alla del pinchazo en el talon que se hace de rutina en los
examenes diagndsticos de recién nacidos, su bebé no sentira
molestias adicionales.

Preguntas

Si tiene alguna pregunta sobre este proyecto de investigacion,
pongase en contacto con su doctor o George Cunningham,
MD, MPH, Jefe de la Divisién de Enfermedades Genéticas,
sin cobrar al (866) 954-BABY (866-954-2229) o
msms@dhs.ca.gov

Participacion Voluntaria

Su participacion en este estudio de investigacion es voluntaria,
y si decide no participar no perdera ninguno de los beneficios
o servicios a los que de otra manera podria acceder; tampoco
afectara el analisis obligatorio de recién nacidos que se le
realizard a su bebé.

Alternativas

Si no quiere participar de este proyecto pero quiere que un
laboratorio privado le haga pruebas diagnosticas adicionales al
bebé, su médico, el personal del hospital o la Division de
Enfermedades Genéticas (cuyo teléfono sin cargo se encuentra
mas arriba) le pueden ayudar.

He recibido y he leido (o me han leido) una copia del folleto Informacion Importante Para Los Padres Sobre
el Analisis de Recién Nacidos, este formulario de consentimiento y Declaracion de Derechos del
Participante en Estudios de Investigacion, y he tenido mis preguntas constestadas al respecto.

Personal de hospitales de parto le dara esta forma, le pediran que lo firme entonces.
No lo firme durante sus visitas prenatales.

[] Si, quiero que mi bebé participe en
este estudio de investigacion.

[ ] No, no quiero que mi bebé participe
en este estudio de investigacion.

Madre o Padre

Testigo (opcional)
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Declaracion de Derechos
del Participante en Estudios de Investigacion

Bajo la ley de California, toda persona a quien se le pida participar en un estudio de investigacién, como participante o sujeto
experimental, tiene los siguientes derechos:

a)
b)
)

d)

g)

h)

i)
R

Debe ser informado de la naturaleza y propdsito de la investigacion.

Debe ser informado de lo que pasard durante el estudio, e informdrsele acerca de drogas o instrumentos que serdn usados.
Debe ser informado de los riesgos o malestares que los procedimientos del estudio le puedan causar al participante.

Debe ser informado de cualquier beneficio que el participante pueda esperar del estudio.

Deber ser informado de otras alternativas en los procedimientos, drogas, o instrumentos que puedan ser ttiles al participante
y sus posibles riesgos o beneficios.

Deber ser informado de tratamiento médico, si es que hay alguno, disponible al participante durante y al final del estudio,
en caso de que surjan complicaciones.

Que se le permita hacer preguntas concernientes al estudio, y acerca del procedimiento.

Deber ser informado de que puede retirarse del estudio, en cualquier momento que el participante decida, y de que tal decisién
no lo afectard.

Recibir una copia de la forma de consentimiento fechada y firmada.

De estar libre de presiones, o elementos de fuerza, engafios, fraude u otras influencias, al decidir de si participa o no en el
estudio 0 experimento.



